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RESUMEN 
La calidad y la mejora continua es una prioridad de los laboratorios de control de 
calidad, entre los que se consideran los laboratorios de especialización físico-
química y microbiológica, de ahí la necesidad de adoptar sistemas de gestión de 
calidad que permitan garantizar  y gestionar adecuadamente una mejora 
sustancial en todas las áreas de la organización a través del control de los 
procesos, evitando los gastos innecesarios y asegurando la fiabilidad de los 
resultados que conllevan a la satisfacción del cliente. 
La presente investigación tuvo como objetivo principal  Diseñar y Desarrollar  el 
Sistema de Gestión de la Calidad para el laboratorio de Microbiología de la 
Empresa Yobel Supply Chain Management S.A,  siguiendo los lineamientos 
definidos en los requisitos de la norma ISO 9001:2008 para lo cual se generó 
una estructura documentaria basada en Documentos tales como: planes 
maestros, procedimientos y formatos lo que permitió la  estandarización y 
validación de cada actividad estableciendo en la organización procesos 
confiables y eficientes.  
El diseño del estudio es descriptivo, para ello se utilizó, instrumentos de 
investigación tales como las listas de verificación, encuestas y seguimiento in 
situ, que han permitido recolectar data e información, para un diagnóstico preciso 
y con ello identificar fortalezas y debilidades mostrando así la brecha que se 
debería cubrir para lograr la Certificación externa, la cual está sustentada en el 
cumplimiento de lineamientos de calidad que abarcan desde el inicio del proceso, 
con la recepción, manejo y análisis microbiológico de las muestras hasta el fin 
del proceso con la emisión del informe final. 
En base a lo mencionado, el Laboratorio de Microbiología de YOBEL S.C.M., ha 
enfocado sus procesos en la satisfacción de las necesidades de sus clientes y 
en la mejora continua.  
Palabras Claves: Sistema de Gestión de Calidad, ISO 9001:2008, Procesos, 
Laboratorio, Certificación. 
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SUMMARY 
 
Quality and continuous improvement is a priority for quality control laboratories, 
among which physic-chemical and microbiological specialization laboratories are 
considered, hence the need to adopt quality management systems that 
guarantee and adequately manage a substantial improvement in all areas of the 
organization through the control of processes, avoiding unnecessary expenses 
and ensuring the reliability of the results that lead to customer satisfaction. 
The main objective of this research was to Design and Develop the Quality 
Management System for the Microbiology laboratory of the Yobel Supply Chain 
Management S.A, following the guidelines defined in the requirements of the ISO 
9001: 2008 standard for which a documentary structure was generated based on 
documents such as: master plans, procedures and formats which allowed the 
standardization and validation of each activity establishing reliable processes in 
the organization and efficient. 
The design of the study is descriptive, for it was used, research instruments such 
as checklists, surveys and on-site monitoring, which have allowed to collect data 
and information, for an accurate diagnosis and thus identify strengths and 
weaknesses thus showing the gap that should be covered to achieve external 
certification, which is based on compliance with quality guidelines that cover from 
the beginning of the process, with the reception, handling and microbiological 
analysis of the samples until the end of the process with the issuance of the final 
report. 
Based on the mentioned, the Microbiology Laboratory of YOBEL S.C.M., has 
focused its processes on satisfying the needs of its customers and on continuous 
improvement. 
 
Key words: Quality management system, ISO 9001:2008, Process, Laboratory 
Certification. 
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INTRODUCCIÓN 
 
YOBEL SUPPLY CHAIN MANAGEMENT S.A. se fundó el 12 de abril de 1965, 
siendo sus principales accionistas la familia Belmont Anderson, el objeto social 
para lo que se formó esta empresa fue la fabricación y venta de productos 
cosméticos y similares, el cual se mantiene actualmente. Desde su fundación la 
empresa ha pasado por una serie de cambios, adaptándose a las necesidades 
de la época, logrando así un desarrollo y crecimiento permanente, colocándose 
como líder en el mercado de los cosméticos. 
YOBEL SUPPLY CHAIN MANAGEMENT S.A. juntamente con otras empresas 
conforma la Corporación YOBEL, siendo ésta la más representativa.  
 
Como política la Corporación YOBEL decidió diseñar e implementar el sistema 
de gestión de calidad con la finalidad de incrementar la satisfacción del cliente 
mediante el uso de procesos de mejora continua.  
 
El Laboratorio de Microbiología de Yobel Supply Chain Management S.A, siendo 
parte de laboratorio de control de calidad tuvo como principal objetivo la 
Satisfacción de sus clientes y la confiabilidad de sus resultados a través de la 
emisión de los informes de análisis que validan la calidad microbiológica de los 
productos que se fabrican, contando para ello con el diseño e implementación 
del Sistema de Gestión de Calidad basado en la Norma ISO 9001:2008. 
 
El diseño del sistema de gestión se inició con la caracterización de los procesos 
de direccionamiento estratégico y operacional, seguido de la generación de los 
documentos tales como procedimientos y formatos que permiten la trazabilidad 
y rastreabilidad documentaria de los análisis microbiológicos enfocado en los 
procesos, demostrando en cada actividad el cumplimiento de cada criterio 
definido previamente en base a la Norma ISO 9001 2008.  
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Para ello, se trabajó desde el diseño e implementación necesaria para la 
documentación de los procesos, y con la identificación de los atributos del 
producto y del proceso, realizaron auditorías internas que permitieron identificar 
los puntos débiles del sistema, siendo la documentación un punto crítico, lo que 
permite diseñar y crear los documentos necesarios para el sistema de gestión 
de calidad que fueron implementados y controlados en un tiempo determinado 
para luego alcanzar la Certificación del Sistema.  
 
La implementación del sistema de gestión en el laboratorio Microbiológico, se 
realizó con la socialización de los documentos diseñados y la capacitación del 
personal involucrado; permitiendo la recolección de la data en los formatos 
resultantes, seguido se verifico in situ la secuencia del desarrollo de cada 
procedimiento confirmando así el diseño, la validación de la implementación se 
dio con las auditorías internas que permitieron verificar la realización de las 
actividades según los descrito en los documentos de gestión. Permitiendo con 
ello alcanzar el objetivo del trabajo de diseñar e implementar un sistema de 
gestión de calidad en el laboratorio de microbiología de la empresa Yobel Supply 
Chain Management S.A., basada en la norma ISO 9001:2008.  
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CAPÍTULO 1: GENERALIDADES 
 
El laboratorio de Microbiología garantiza la seguridad e inocuidad de los 
productos a través de los análisis de control microbiológicos, los que deben 
realizarse bajo un sistema adecuado, estandarizado, controlado que permita la 
confiabilidad de los resultados. 
Un Sistema de Gestión de Calidad basado en la ISO 9001:2008, es la 
herramienta principal para asegurar la calidad de los procesos y en consecuencia 
la emisión de resultados confiables; que se refleja en la satisfacción del cliente. 
 
1.1. Situación Problemática 
Actualmente el Perú, así como toda Latinoamérica, se encuentra sometida 
a varios cambios, y uno de ellos son los requerimientos regulatorios, los 
cuales motivan a buscar la acreditación y homologación con estándares 
de calidad internacionales. 
Como lo menciona González, A. y González, R. A., (2008) la globalización, 
este fenómeno que ha impactado en todos los niveles del quehacer diario 
han elevado considerablemente el papel de la calidad como factor 
determinante en los procesos y actividades de apoyo; lo que  ha hecho 
que las puertas del mundo se abran para solicitar servicios que las 
empresas peruanas pueden y deben de ofrecer a todo el mundo; pero 
antes los laboratorios de control deben desarrollar e implementar un 
Sistema de Gestión de Calidad  
Para Gonzales, O. y Arciniegas J.A. (2016) un laboratorio se constituye 
como una organización, responsable de cumplir y de demostrar su 
competencia técnica adoptando un sistema de gestión de la calidad que 
asegure el cumplimiento de ciertas características de los resultados que 
refleje una garantía de gestión, segura y fiable de las actividades que se 
desarrollan dentro del laboratorio. Hoy en día, las empresas de 
transformación consideran dentro de su organización los laboratorios de 
control de calidad como área clave para el aseguramiento de la calidad, 
entre ellos el laboratorio de microbiología, brindando resultados que son 
relacionados con la calidad de la materia prima o del producto terminado 
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por lo que deben ser exactos, confiables y su notificación ser la correcta. 
Si la notificación de los resultados es incorrecta las consecuencias pueden 
ser muy significativas, tales como: 
 Aceptar materia prima con alta carga microbiana. 
 Liberar productos con alta carga microbiana. 
 Dar falsos positivos. 
 Generar pruebas diagnósticas adicionales e innecesarias. 
 Estas consecuencias incrementan los gastos tanto en tiempo como en 
esfuerzos del personal y a menudo generan malos resultados. 
El Sistema de Gestión de Calidad, permite que los procesos sigan una 
metodología para asegurar la calidad de los resultados, y como 
entregables se evidencia el orden, la limpieza, el flujo correcto de los 
materiales, personas y equipos ver Anexo 1  y la importancia de 
documentar cada una de las actividades que se plasmaron en los 
procedimientos y registros, los cuales han sido la evidencia de la cultura 
de calidad. 
. 
1.2. Formulación del problema 
 
¿De qué manera el diseño e implementación de un Sistema de 
Gestión de Calidad, basado en la ISO 9001:2008, puede 
disminuir la insatisfacción de los clientes? 
 
 
1.3. Justificación teórica de la investigación 
Escalante Añorga, (2005), en su tesis de Diagnostico Situacional de los 
Laboratorios de Análisis Clínicos de Trujillo-Perú afirma que la importancia 
de la calidad de los servicios de análisis clínicos están relacionados con 
la confiabilidad de los resultados; para ello realizó una evaluación con 15 
laboratorios seleccionados al azar utilizando como  instrumento de 
evaluación una encuesta sobre los servicios que ofrecen los laboratorios, 
obteniendo como resultado del estudio, que los servicios de análisis 
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clínicos en los laboratorios privados en la ciudad de Trujillo-Perú no son 
adecuados, siendo necesario, por lo tanto, mejorar la calidad de estos 
servicios mediante la utilización de un modelo de organización basado en 
procesos y orientada hacia el cliente y la implementación de una 
estructura documental que permita implementar, y mantener la mejora 
continua del Sistema de Gestión de Calidad. 
 
Chang J., Ramos M., Zelada M., (2009) en su tesis que titula la 
Acreditación del Laboratorio Microbiológico de Referencia LAMIR ubicado 
en Guatemala, propone como solución a los problemas encontrados la 
elaboración de la documentación necesaria para el proceso de 
acreditación utilizada para laboratorios de ensayo, de calibración y 
laboratorios clínicos; para que en base a ellos evaluar la implementación 
de la acreditación en un laboratorio de ensayo y clínico en el ámbito 
universitario. Para ello se realizó una evaluación interna tomando como 
base las Normas ISO 15189 Laboratorios clínicos – Requisitos 
particulares para la calidad y la competencia para la unidad de 
Inmunodiagnóstico e ISO/IEC 17025 Requisitos generales para la 
competencia de los laboratorios de ensayo y de calibración para la unidad 
de Microbiología. Utilizando como instrumento la Lista de Cotejo, 
concluyendo que la documentación es necesaria para el proceso de 
acreditación como fuente de evidencia la cual debe estar acompañada del 
compromiso y participación de todos los actores de la organización, así 
como estar conscientes del costo/beneficio que se obtiene. 
De acuerdo a un enfoque institucional se requiere contar con un sistema 
de Gestión de Calidad que permite garantizar resultados fiables y seguros, 
sin embargo en la mayoría de las organizaciones se destina menor tiempo 
y recursos al sistema de documentación, olvidando que son una fuente de 
información que a su vez encierran todos los procesos, actividades y 
tareas que se realizan y donde quedan registrados todas las ocurrencias 
del ciclo productivo. En tal sentido, si no hubiera una documentación 
adecuada los procesos y los resultados no serían confiables y pondrían 
generar mayores costos de calidad. 
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Por lo tanto, el estudio propuesto demostraría que el diseño e 
implementación de un Sistema de Gestión de Calidad en el Laboratorio 
de Microbiología, permite que el laboratorio controle desde el ingreso de 
sus requerimientos hasta el cumplimiento de las necesidades de sus 
clientes, cumpliendo además en tiempo de entrega, calidad y cantidad.  
Teniendo un proceso controlado con un personal integrado y 
comprometido que conoce su posición y contribución en el logro de la 
calidad de los análisis y la satisfacción del cliente tanto interno como 
externo. 
 
1.4. Justificación práctica de la investigación  
Actualmente, vivimos en una época de globalización, donde las nuevas 
tecnologías han convertido todo el planeta en un único y gigantesco 
mercado que funciona permanentemente; en este ambiente, la calidad de 
los productos o servicios se convierte en un elemento diferenciador y, en 
gran medida, en la clave principal del éxito o fracaso de toda organización. 
Por tal motivo, Aguilar (2010) afirma que la implementación de un sistema 
de gestión de la calidad se ha impulsado en los últimos años, desde los 
organismos públicos y sociedades científicas, como medio para avalar la 
excelencia de los servicios sanitarios prestados, siendo su finalidad 
incrementar el grado de satisfacción de la población que recibe los 
servicios. 
Tal como lo afirma Enríquez, P y Pazmiño M. (2012) las empresas de 
producción de alimentos así como la Industria Farmacéuticas están en la 
obligación de ofertar a los consumidores productos de calidad, para ello 
deben cumplir una serie de actividades coordinadas sobre un conjunto de 
elementos que siguen normas de Buenas prácticas de manufactura dentro 
de las cuales se contemplan Buenas prácticas de laboratorio, el propósito 
de estas es asegurar que los productos cumplan con los requerimientos 
de calidad y eficacia requeridas en su aplicación. También, estas 
estandarizan todo el proceso de manufactura: personal, instalaciones, 
equipos, materias primas, materiales, además sugieren estándares para 
análisis físicos, químicos y microbiológicos, con el fin de que los productos 
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sean aprobados y comercializados. Siendo base para la complementación 
de la implementación del Sistema de Gestión de Calidad que permite 
mantener y mejorar en base al ciclo continuo de la mejora. 
La necesidad de documentar e implementar el flujo correcto de los 
procesos, permiten que la implementación del Sistema de Gestión de 
Calidad, en un laboratorio de Microbiología aporte en la seguridad y 
confiabilidad en cada uno de los análisis, por ende, los procesos revisados 
se convierten en sistemas controlados, donde se reconocen las entradas 
que luego se procesaran y generan las salidas que están alineadas a los 
requerimientos del sistema para la satisfacción del cliente. 
Consiguiendo integrar al personal, a conocer sus competencias y la forma 
de relacionarse con  los demás en la institución, impulsa la cultura de 
orientación de la empresa hacia  el usuario, mejora el trabajo en equipo, 
y claro está todo lo que las normativas requieren la satisfacción del cliente 
interno y externo. 
 
1.5. Objetivos de la investigación 
 
1.5.1 Objetivo General 
Diseñar e implementar un Sistema de Gestión de Calidad para el 
laboratorio de Microbiología de la Empresa Yobel Supply Chain 
Management S.A. 
 
1.5.2 Objetivos Específicos. 
 Definir el mapa de procesos y caracterizar los procesos de 
direccionamiento Estratégico. 
- Implementar el Sistema de Gestión de calidad para el laboratorio de 
Microbiología de la Empresa Yobel Supply Chain Management S.A. 
- Generar los documentos, tales como manuales, procedimientos y 
registros de los procesos de direccionamiento estratégico. 
- Medir la satisfacción de los clientes después de la implementación del 
Sistema de Gestión de calidad para el laboratorio de Microbiología de 
la Empresa Yobel Supply Chain Management S.A. 
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CAPÍTULO 2: MARCO TEÓRICO  
 
2.1. Marco Epistemológico de la Investigación 
La epistemología y el conocimiento filosófico, está relacionado con la 
crítica, la lógica y un método que busca interpretar la totalidad de las 
experiencias humanas de lo real. 
La base epistemológica en investigación con enfoque hipotético 
deductivo, se basa en que el conocimiento debe estar organizado 
alrededor de conceptos, temas o principios fundamentales y a partir de la 
comprensión de estos conceptos desarrollar la capacidad de deducir 
hechos y de hacer aplicaciones particulares, en el presente estudio se 
toma la Norma ISO 9001:2008 como el conjunto de principios 
fundamentales que permiten alcanzar los estándares de calidad 
necesarios en el laboratorio de microbiología de Yobel Supply Chain 
Management S.A., este enfoque, está basado en el supuesto que todo el 
conocimiento se puede obtener en forma deductiva a partir de un conjunto 
pequeño de ideas generales abstractas; considerándolas verdades 
básicas.  
Para Striler, K y Posner, J. , (1979)  el valor de una teoría es su capacidad 
de sostenerse frente a los peores casos a los que sea sometida. Por 
consiguiente, el método científico es el elemento facilitador para plantear 
hipótesis atrevidas sobre el mundo basándose, en un conjunto de teorías 
y conceptos básicos en una disciplina, elaborando en forma deductiva las 
consecuencias empíricas de estas hipótesis, tratando de someterlas a 
situaciones extremas para reunir la información pertinente que permita 
tomar decisiones adecuadas.  
Basado en lo anterior, el diseño e Implementación del Sistema de Gestión 
de Calidad en el Laboratorio de Microbiología de Yobel Supply Chain 
Management S.A, toma los principios de la Norma ISO 9001:2008 y la 
desarrolla en la organización de tal manera que logra identificar las 
actividades bajo un enfoque de procesos desarrollando un conjunto de 
documentos y acciones de control que permiten verificar la eficacia de los 
procesos y asegurando la confiabilidad de los resultados. 
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2.2.  Antecedentes de la Investigación 
Según Bautista (2012), en su tesis de Implantación de un Sistema de 
Calidad basado en la Norma UNE-EN-ISO 15189 en el servicio de 
Microbiología del Hospital Universitario Virgen de las Nieves de Granada 
- España, evidenció que el Sistema de Gestión de Calidad implementado 
ha supuesto una mejora en la organización de los procesos claves, 
proporcionando una garantía de calidad como valor añadido al servicio 
prestado por el laboratorio. 
Reyes Molina, (2014) en su tesis de Implementación de un Sistema de 
Gestión de Calidad para un Laboratorio de Análisis Clínicos de México 
D.F., definió que la calidad y el cambio hacia la mejora continua es una 
prioridad de los laboratorios clínicos. Concluyó que  un sistema de gestión 
de calidad (SGC) es importante porque permite el desarrollo de 
estrategias que pueden conducir al conocimiento de las necesidades de 
los clientes y la identificación de problemas analíticos, estableciendo hacia 
donde deben dirigirse esfuerzos para la resolución, limitación, eliminación 
o prevención de errores en beneficio del laboratorio y de la comunidad 
que lo solicita.  
 
Por lo anterior es indiscutible la importancia de un laboratorio de 
Microbiología en las empresas de la industria cosmética. Por la relevancia 
que tiene el control de microorganismos en los procesos de fabricación, 
las normas de las Buenas Prácticas de Fabricación consideran acciones 
para dicho control. El diseño de la planta y los laboratorios, así como los 
procedimientos de limpieza y sanitización son parte de esta importante 
actividad. Las Buenas Prácticas de Laboratorio también aportan 
información para este control. La implementación de sistemas de gestión 
de calidad viene siendo impulsado en los últimos años, desde el Estado 
hacia sus proveedores y sociedades científicas, como medio para avalar 
la excelencia de los servicios prestados, siendo su finalidad implementar 
su nivel de fiabilidad y el grado de satisfacción de los clientes internos y 
externos que reciben los servicios, según Claveria (2004) y MD. Rojo. JM. 
Aguilar, E. Cercenado, M. de la Rosa, (2010). 
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Para Gimmeno (2003) es cada vez mas evidente que el laboratorio de 
microbiologia, que se encuentre en una empresa sin distincion del sector 
productivos (industrial, farmaceutica, cosmetica, alimentos, o en un 
laboratorio clinico) ademas de realizar ensayos con calidad, debe 
demostrar que la implementacion de un Sistema de Gestión de Calidad 
es una forma estructurada utilizada para alcanzar la satisfaccion del 
cliente. 
Un Sistema de Gestion de Calidad que puede ser implementado en un 
laboratorio clinico puede ser tambien implementado en un laboratorio 
microbiologico, es el de la Norma ISO (International Organization for 
Standardization) el cual responde a diferentes normas y es el mas 
aceptado internacionalmente, tal como lo identifican Gimmeno, (2003) y 
Jou (2001). 
La  calidad consiste en conocer lo que se hace (medir), proponer acciones 
en la forma de hacerlo (cambios) para mejorar, comprobar que obtenemos 
mejores resultados (medir) y estos cambios incorporarlos como requisitos 
de una asistencia de mejor calidad, podemos decir que la historia de la 
calidad en los laboratorios clínicos coincide con la historia de la medicina 
y que está regulada por la propia conciencia y por el código deontológico 
de la profesión ( Varo (1994); Alcazar F., Iglesias F. (2009) ) 
Si consideramos el concepto de calidad de los laboratorios clínicos, tal 
como la entendemos en la actualidad, empezó a ser aplicado en los años 
50 en Estados Unidos, y fue a partir del último tercio del siglo XX cuando 
la mayoría de los gobiernos y administraciones públicas de los países 
desarrollados han realizado una serie de cambios, con objeto de mejorar 
la prestación de los servicios públicos y de adaptarse a los importantes 
cambios del entorno (Alcazar F., Iglesias F., 2009). 
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2.3.  Bases teóricas 
 
2.3.1. Calidad 
Es el grado en que un conjunto de características inherentes cumple con 
las necesidades o expectativas establecidas implícitas u obligatorias (ISO 
9001:2008, 2008). Este es el concepto genérico, pero con el transcurrir de 
los años este concepto ha evolucionado y actualmente se relaciona con 
la mejora continua y hoy en día la Calidad es sinónimo de satisfacción de 
clientes, donde el cliente se convierte el objetivo principal de cada uno de 
los procesos definidos en la empresa. 
Reyes Hernandez (2005) identifica que el concepto de calidad para los 
laboratorios esta visualizada como “el conjunto de características de la 
información generada que satisfacen las demandas/exigencias del 
organismo público/privado del que depende o del cliente o usuario” 
La calidad, siempre está encaminada a alcanzar la satisfacción del cliente, 
por ello que las características de un producto, servicio o proceso, están 
orientadas a suplir las necesidad del mismo, en función de requerimientos 
como la seguridad, la fiabilidad o capacidad que tiene el producto o 
servicio para cumplir las funciones especificadas, sin fallos y por un 
período determinado de tiempo, bajo esa mismo criterio también lo define 
García Diago (2006). 
El concepto actual de Calidad ha evolucionado, desde un concepto 
enfocado en el cumplimiento de requerimientos del producto donde solo 
el servicio o producto puede ser conforme o no conforme hasta convertirse 
en una forma de gestión, enfocada en procesos, que introduce el concepto 
de mejora continua a todos los niveles y que afecta a todas las  personas 
y a todos los procesos que se interrelacionan en la organización. La 
calidad por lo tanto ya no es estrategia de control aplicada a las áreas de 
producción sino a todas las áreas, con una mirada holística de la 
organización y ya no del producto o servicio. Concordando con lo definido 
por Reyes Hernandez (2005) donde se conceptualiza a la calidad ya no 
solo a la fabricación de bienes o a la entrega de resultados, sino que 
además abarca el sistema de gestión de la totalidad de la organización, 
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dejando de ser solo una característica de adecuación a una especificación 
sino pasando a entenderse como un sinónimo de satisfacción al cliente. 
 
2.3.2. Proceso 
Según ISO 9000:2005 (2005), un proceso es el conjunto de actividades 
mutuamente relacionadas o que interactúan, las cuales transforman 
elementos de entrada en resultados. Es decir, un conjunto de actividades 
que cumplen con una secuencia de pasos dispuesta con sentido lógica 
que se enfoca en una meta en común. 
 
2.3.3. Normalización  
La Normalización es la actividad que establece disposiciones de orden 
para un uso común y repetido, alcanzando un grado óptimo, respecto a 
problemas reales o potenciales, según lo definido por la ISO/IEC Guide 
2:2004 (2004).   
En tal sentido, se busca que el Laboratorio de Microbiología, como parte 
principal de la Empresa Yobel Supply Chain Management S.A. obtenga 
con la Normalización, la confiabilidad a través de los resultados que emita, 
para asegurar que los productos nacionales se fabriquen en condiciones 
tales que cumplan satisfactoriamente con los requisitos que demandan las 
economías globalizadas. 
 
2.3.4. Sistema de Gestión de Calidad 
Un sistema de Gestión, según lo descrito por Rivasplata Montes (2011) 
incluye la estructura organizacional, planificación de las actividades, 
responsabilidades, prácticas, procedimientos, procesos y recursos para 
desarrollar, implementar, lograr, revisar y mantener una política. 
 El sistema de calidad es un método planificado y sistemático de medios 
y acciones, encaminado a asegurar suficiente confianza en que los 
productos o servicios, se ajusten a las especificaciones. Estos sistemas 
están compuestos por sistemas administrativos y sistemas técnicos. En 
los sistemas administrativos, se realiza la planificación, organización, 
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control y manejo de los recursos humanos relacionados con los sistemas 
de gestión de la calidad. Estos sistemas son  conjuntos interrelacionados 
de planes, políticas, procesos, procedimientos, personal y tecnología que 
se necesitan para cumplir con los objetivos de una organización, según lo 
descrito por Evans James & Lindsay William (2002) 
Evans James & Lindsay William (2002) definen los sistemas técnicos, 
como aquellos referidos al aseguramiento de la calidad que van desde  el 
diseño, la planificación, el aseguramiento, control, mejoramiento de los 
procesos de manufactura o de prestación de servicios, controlando los 
recursos utilizados desde la producción hasta la entrega del producto o 
servicio. 
 
2.3.5. Características de los Sistemas de Gestión de Calidad 
Conforme a lo descrito por García Perez, Luis & Ramirez Erazo, Paola, 
(2007), la implementación de un sistema de gestión de calidad está 
influenciada por diferentes necesidades, objetivos particulares, productos 
suministrados, procesos empleados, tamaño y estructura de la 
organización. Además, la aplicación de sus principios no solo proporciona 
beneficios directos, sino que también contribuye a la gestión de costos y 
riesgos.  
Según Evans James & Lindsay William (2002) un objetivo principal de los 
sistemas de gestión es satisfacer las expectativas del cliente, ya sea 
interno o externo, también existen otras razones como, por ejemplo: 
- Mejorar el desempeño, coordinación y productividad. 
- Focalizar los objetivos del negocio y las expectativas de sus clientes. 
- Lograr y mantener la calidad del producto para satisfacer las 
necesidades implícitas y explicitas de sus clientes. 
- Asegurar el cumplimiento de los estándares de calidad. 
- Competir en igualdad de condiciones con otras organizaciones. 
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2.3.6. Familia de Normas ISO 9000 
Una norma técnica es un documento técnico, basado en el resultado 
conjunto de la ciencia, la técnica y la experiencia y que recoge el detalle 
de las condiciones, requisitos y especificaciones que un producto o 
servicio debe cumplir para satisfacer las necesidades de quienes lo 
demanden, según lo definido por Rivasplata Montes (2011). 
 
La familia de ISO 9000 es un conjunto de normas sobre calidad y gestión 
de calidad, establecidas por la Organización Internacional de 
Normalización, tal como se describe en ISO 9000:2005, (2005), está 
conformada por tres normas principales: 
- La Norma ISO 9000 describe los fundamentos de los sistemas de 
gestión de la calidad y especifica la terminología para los sistemas de 
gestión de la calidad. En extenso se puede visualizar la norma versión 
2005 en el anexo 32. 
- La Norma ISO 9001 especifica los requisitos para los sistemas de 
gestión de la calidad aplicables a toda organización que necesite 
demostrar su capacidad para proporcionar productos que cumplan los 
requisitos de sus clientes y los reglamentarios que le sean de 
aplicación, y su objetivo es aumentar la satisfacción del cliente. En 
extenso se puede visualizar la norma versión 2008 en el anexo 31. 
- La Norma ISO 9004 proporciona directrices que consideran tanto la 
eficacia como la eficiencia del sistema de gestión de la calidad. El 
objetivo de esta norma es la mejora del desempeño de la organización 
y la satisfacción de los clientes y de otras partes interesadas. 
 
2.3.7. Principios de la Gestión de la Calidad 
La Norma ISO 9000:2005 (2005), propone que para conducir y operar una 
organización en forma exitosa se requiere que ésta se dirija y controle en 
forma sistemática y transparente; para lo que debe considerar la 
aplicación de ocho principios de gestión de la calidad que pueden ser 
utilizados por la alta dirección con el fin de conducir a la organización hacia 
una mejora en el desempeño. 
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a) Enfoque al cliente: Las organizaciones dependen de sus clientes y por 
lo tanto deberían comprender las necesidades actuales y futuras de 
los clientes, satisfacer los requisitos de los clientes y esforzarse en 
exceder las expectativas de los clientes. 
b) Liderazgo: Los líderes establecen la unidad de propósito y la 
orientación de la organización. Ellos deberían crear y mantener un 
ambiente interno, en el cual el personal pueda llegar a involucrarse 
totalmente en el logro de los objetivos de la organización. 
c) Participación del personal: El personal, a todos los niveles, es la 
esencia de una organización, y su total compromiso posibilita que sus 
habilidades sean usadas para el beneficio de la organización. 
d) Enfoque basado en procesos: Un resultado deseado se alcanza más 
eficientemente cuando las actividades y los recursos relacionados se 
gestionan como un proceso. 
e) Enfoque de sistema para la gestión: Identificar, entender y gestionar 
los procesos interrelacionados como un sistema, contribuye a la 
eficacia y eficiencia de una organización en el logro de sus objetivos.  
f) Mejora continua: La mejora continua del desempeño global de la 
organización debería ser un objetivo permanente de ésta. 
g) Enfoque basado en hechos para la toma de decisión: Las decisiones 
eficaces se basan en el análisis de los datos y la información. 
h) Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor: Una 
organización y sus proveedores son interdependientes, y una relación 
mutuamente beneficiosa aumenta la capacidad de ambos para crear 
valor. 
Estos ocho principios de gestión de la calidad constituyen la base de las 
normas de sistemas de gestión de la calidad de la familia de Normas ISO 
9000. 
 
2.3.8. Enfoque basado en procesos 
La ISO 9000:2005 (2005) lo define como el conjunto de actividades 
mutuamente relacionadas o que interactúan, las cuales transforman 
elementos de entrada en resultados. Los procesos de una organización 
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son generalmente planificados y ejecutados bajo condiciones controladas 
que aportan valor, las entradas de un proceso son los resultados de otros 
procesos, por ello la conformidad del producto resultante. 
Para ello, en la siguiente figura 1 se muestra que las partes interesadas 
juegan un papel significativo para proporcionar elementos de entrada a la 
organización. El seguimiento de la satisfacción de las partes interesadas 
requiere la evaluación de la información relativa a su percepción de hasta 
qué punto se han cumplido sus necesidades y expectativas. Este principio 
sostiene que un resultado se alcanza más eficientemente cuando las 
actividades y los recursos  se gestionan como un proceso. 
 
 
 
Figura  1: Modelo de un sistema de gestión de la calidad basado en procesos 
Fuente: Modelo de Mejora Continua – Norma ISO 9001:2008. 
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2.3.9. Norma ISO 9001:2008 
Es una norma internacional que se aplica a los sistemas de gestión de 
calidad (SGC) y que se centra en todos los elementos de administración 
de calidad con los que una empresa debe contar para tener un sistema 
efectivo que le permita administrar y mejorar la calidad de sus productos 
o servicios. Los clientes se inclinan por los proveedores que cuentan con 
esta acreditación porque de este modo se aseguran de que la empresa 
seleccionada disponga de un buen sistema de gestión de calidad, según 
lo descrito en IF Consulting Consultores en sistemas de gestion (2015). 
 
2.3.10. Beneficios de la implementación de la Norma ISO 9001:2008 
Los beneficios de implementar un Sistema de Gestión de Calidad se 
reflejan de manera interna en nuestro laboratorio y de manera externa 
con nuestros clientes. Para ello se debe tener en cuenta: 
- Enfoque claro hacia el cliente y orientación a los procesos dentro de 
la organización. 
- Mayor Compromiso de la gerencia con la calidad y mejor toma de 
decisiones. 
- Responsabilidades y autoridades definidas claramente dentro de la 
organización. 
- Condiciones de trabajo mejoradas para los empleados. 
- Aumento de la motivación por parte de los empleados. 
- Los clientes tienen más confianza en que obtendrán productos 
conformes a sus requisitos, lo que a su vez redunda en mayor 
satisfacción del cliente. 
- Publicidad más agresiva al poder presentar a los clientes las 
ventajas de relacionar con una organización que gestiona la calidad 
de sus procesos, productos y servicios. 
- Más confianza en que los productos y servicios de la organización 
cumplen los requisitos reglamentarios pertinentes y los propios del 
cliente. 
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2.3.11. Estructura  de la norma ISO 9001:2008 
La norma ISO 9001:2008 está estructurada en ocho capítulos, 
refiriéndose los tres primeros a declaraciones de principios, estructura y 
descripción de la organización, requisitos generales, etc., es decir, son 
de carácter introductorio. Las cuales se denominan: 
1. Objeto y campo de aplicación 
2. Referencias normativas. 
3. Términos y definiciones. 
Los capítulos restantes están orientados a procesos y en ellos se 
agrupan los requisitos para la implantación del sistema de calidad: 
4. Sistema de gestión de la calidad: incluye los requisitos generales 
de la ISO-9001 y los requisitos específicos para realizar una 
adecuada gestión documental. 
5. Responsabilidad de la dirección: La dirección de la organización 
debe cumplir con los requisitos expuestos en este apartado, entre 
los que destacamos: definir la política, garantizar que están 
definidas las responsabilidades y autoridades, aprobar objetivos, 
etc. 
6. Gestión de los recursos: Contiene los requisitos necesarios para la 
correcta gestión de los recursos de la organización. La norma ISO 
diferencia entre recursos humanos, infraestructura y ambiente de 
trabajo. 
7. Realización del producto: Hace referencia a los requisitos de los 
productos o servicios prestados, como por ejemplo la atención al 
cliente o la fabricación del producto. 
8. Medición, análisis y mejora: En este apartado quedan establecidos 
los requisitos para aquellos procesos que agrupa información, la 
analizan y llevan a cabo medidas que permiten la mejora continua 
en los procesos de la organización que hacen posible el suministro 
de productos y servicios de calidad. La norma ISO 9001 busca sin 
cesar la satisfacción de los clientes mediante el cumplimiento de 
los requisitos. 
 
Página 26 de 100 
 
CAPÍTULO 3: METODOLOGÍA 
 
3.1 Diseño de la Investigación 
 
La investigación que se desarrolló fue del tipo documental mixto: donde 
se revisaron los conceptos más relevantes respecto del tema de 
investigación (estudio del arte), y el análisis de las experiencias (permitió 
analizar el resultado que tiene el tema de investigación sobre el objeto 
de estudio). 
 
Asimismo, comprenderla y describirla utilizando un enfoque crítico. Por 
consiguiente, la investigación tuvo carácter cualitativo puesto que “tiene 
como misión recolectar y analizar la información en todas sus formas 
posibles exceptuando la numérica” tal como la describen Blaxter, L., 
Hughes, C., & Tight, M. (2000).  
 
El nivel de investigación es descriptivo, pues, básicamente sirve para 
“analizar cómo es y se manifiesta un fenómeno y sus componentes” 
Ortega (2008). 
 
Sampieri, R. H., Collado, C. F., Lucio, P. B., & Pérez, M. D. L. L. C., (1998) 
en su libro Metodología de la investigación caracterizan los estudios 
descriptivos como aquello que buscan especificar las propiedades, 
características y perfiles de cualquier fenómeno que se someta a un 
análisis, es decir, pretende medir o recoger información de manera 
independiente o conjunta sobre los conceptos o las variables a las que 
se refieren.  
 
3.2. Población de estudio y muestra:  
 
El Laboratorio de microbiología de Yobel  Supply Chain Management 
S.A., se encuentra ubicado como uno de los Laboratorios que brinda 
servicios a la planta de producción de cosméticos y es parte del área de 
Control de Calidad. 
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El laboratorio se encuentra ubicado en la Avenida San Genaro 150 en el 
distrito de Los Olivos en la provincia y departamento de Lima, cuenta con 
las condiciones necesarias para el manejo adecuado y seguro de 
organismos biológicos, así como el adecuado flujo del personal y 
ubicación correcta de los equipos y suministros requeridos.   
 
3.3. Método:  
 
El proceso requerido como lo sugiere Rodríguez (2008) debe partir  del 
análisis de la línea base del sistema, a través de la aplicación de una lista 
de verificación armonizada a la norma aplicable donde los resultados 
alcanzados reflejaran la necesidad de desarrollar un diseño documental 
o a la estructuración de todos los requisitos documentales de acuerdo 
con la norma.  
 
3.3.1. Revisión de documentos: 
Inicialmente se realizó una revisión de los requerimientos de la norma 
ISO- 9001:2008, que está relacionada con los Sistemas de Gestión de 
Calidad, con el objetivo de poder determinar el estado de la 
documentación actual del laboratorio y establecer los cambios que fueran 
necesarios, así como la posible creación de nuevos documentos que 
permitieran satisfacer lo requerido por la norma, para esto se realizó una 
lista de chequeo, que incluía todos los requerimientos de la norma 
incluyendo aquellos relacionados con  los equipos. 
 
3.3.2. Diagnóstico situacional: 
Para  conocer el estado de partida, en cuanto al cumplimiento de los 
requisitos que  exige la normativa, y la disponibilidad de recursos 
necesarios para llevar a cabo el proceso. 
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3.3.3. Actualización y creación de documentos: 
Una vez identificada las debilidades en la documentación, se incorporaron 
los cambios respectivos relacionados a descripción de las actividades, 
responsables y entregables; se realizó la actualización de todos los 
documentos relacionados con los equipos del laboratorio, registros, 
instructivos, manuales, así como el desarrollo de otros que se 
consideraron necesarios y los cuales posteriormente fueron analizados y 
revisados por el Director Técnico y por el Gerente del laboratorio para su 
aprobación y su posterior edición como copia controlada. 
Los documentos resultantes se definen en el punto 4.1.2. 
 
3.3.4. Plan de Actuación 
El Plan de Actuación, debe ser diseñado con la finalidad de establecer las 
fases del proyecto, objetivos a cumplir, responsables implicados y fechas 
previstas de consecución. Debiéndose acoplarse a las medidas y 
necesidades específicas que posee el Laboratorio de Microbiología, 
puesto que su adopción le permitirá adaptarse a las necesidades de la 
normativa y le servirá  como guía durante su implementación, es útil tener 
un panorama general del proceso de implementación ya que permite 
realizar un seguimiento y evaluación del progreso de la implementación 
según lo recomendado por Westgard, 2014.  
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Tabla 1: Plan de Actuación en la Implementación del SGC en el Laboratorio de Microbiología 
FASES OBJETIVOS 
1. Planificación del 
Proyecto 
Analizar la situación de partida del 
Laboratorio de Microbiología (Yobel  Supply 
Chain Management S.A.), recursos 
necesarios, designar el equipo de trabajo y 
establecer las fases del proceso 
2. Definición del Alcance 
de acreditación Decidir el inicio y final del proceso a certificar 
3. Elaboración 
documental e 
implantación del SGC 
Definir, elaborar e implantar los documentos 
necesarios, teniendo en cuenta los requisitos 
normativos y el alcance de Certificación 
4. Solicitud de 
Certificación y envío de 
documentación  
Contactar con la Empresa Certificadora y 
solicitar la Certificación 
5. Auditoría Interna Realizar la auditoría interna 
6. Revisión por Dirección 
Realizar la revisión del sistema por la 
dirección del Laboratorio de Microbiología 
(Yobel  Supply Chain Management S.A.) 
7. Auditoría externa  Realizar la auditoría externa 
Fuente: Elaboración propia. 
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CAPÍTULO 4: RESULTADOS Y DISCUSIÓN 
 
4.1 Análisis, Interpretación y discusión de los resultados 
Al obtener los resultados de la implementacion del sistema de Gestion de 
Calidad en el Laboratorio de Microbiologia (Yobel  Supply Chain 
Management S.A.), se confirma que la  implementación de un SGC en un 
laboratorio es importante porque permite el desarrollo de estrategias que 
conducen al conocimiento de cuáles son las necesidades del cliente, así 
como, a la identificación de problemas analíticos, con lo cual pueden 
dirigirse esfuerzos para la resolución, limitación, eliminación o prevención 
de errores en beneficio del laboratorio y de la parte interesada que solicita 
el servicio según lo mencionado por Bendezu RJ & Vega LLI (2012). 
 
El proceso requerido para la Implementación de un Sistema de Gestión 
de Calidad en un Laboratorio debe partir del análisis de la línea base del 
sistema, a través de un diagnóstico sobre las diferentes actividades y 
procesos de trabajo, los recursos disponibles, la documentación 
existente, los resultados y la posible solución. Este diagnóstico está 
conformado por la recopilación de la información, la cual puede darse 
con el soporte de una lista de verificación armonizada a la norma 
aplicable donde los resultados alcanzados reflejaran la necesidad de 
desarrollar un diseño documental o a la estructuración de todos los 
requisitos documentales de acuerdo con la norma, análisis de la 
información y la presentación de las conclusiones; según lo 
recomendado por Aguilar (2010). 
 
Para ello en concordancia con su Política de Calidad: 
Yobel Supply Chain Management S.A,  tiene como compromiso 
la satisfacción de nuestros clientes a través de entrega 
oportuna en cantidad, calidad y tiempo de los productos y 
servicios que ofrecemos. 
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Trabajamos en equipo con gran capacidad de adaptación y 
flexibilidad. 
Promovemos la mejora continua a través de tecnología 
adecuada y personal capacitado para cumplir los 
requerimientos de nuestros clientes.  
 
Lo que le permite alcanzar su Meta – Visión: 
Ser una Multinacional modelo de excelencia sincronizando 
cadenas de abastecimiento. 
 
 
Expresando su Propósito – Misión a través del  
Desarrollo continúo optimizando la cadena de abastecimiento de 
los clientes. 
  
Basado en Valores que todo el personal de Yobel Supply Chain 
Management S.A.: 
1. Integridad: tener coherencia entre lo que hago y lo que digo 
actuando con honradez y consideración con los demás. 
2. Madurez: mantener el respeto mutuo, tomar decisiones y 
enfrentar los problemas con serenidad y firmeza. 
3. Amplitud Mental: Abrir nuestra mente al cambio, compartir 
responsabilidades, logros y triunfos. 
4. Confianza: es la seguridad que alguien tiene de otro individuo 
o de algo. 
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Como resultado de este trabajo actualmente el Laboratorio de 
Microbiología (Yobel Supply Chain Management S.A.), cuenta con un 
Sistema de Gestión de la Calidad que tiene una acreditación vigente hasta 
el año 2016 por la Empresa Certificadora Bureau Veritas Certification 
Holding SAS – UK, cuyo certificado se puede visualizar en el anexo 30 o 
en la figura 16. 
Para dar inicio a la Implementación, se definió que el Laboratorio de 
Microbiología, como parte principal del área de Control de Calidad de la 
Planta de Manufactura de Yobel Supply Chain Management S.A, 
considerándose dentro del plan integral del Sistema de Gestión de 
Calidad.   
Como se conoce, un hito importante para la implementación de un 
Sistema de Gestión de Calidad es la identificación de funciones y 
responsabilidades, para ello el Laboratorio de Microbiología como parte 
de los Laboratorios de Control de Calidad cuenta con la siguiente 
estructura organizacional, la misma que se muestra en la figura 2. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Figura  2: Organigrama Estructural del Laboratorio de Microbiología 
 
Fuente: Yobel S.C.M. 
 
Jefe de Control de Calidad 
Jefe de Laboratorio de 
Microbiología 
Jefe de Control de Calidad 
Jefe de Control de Calidad Jefe de Control de Calidad 
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En base al plan de actuación, se dirigió la implementación del sistema, 
desde el diseño y creación de la documentación del sistema de gestión de 
calidad, la cual luego se procedió a la implementación de los 
procedimientos, instructivos y formatos que conforman el sistema de 
gestión, área por área, trabajando de manera coordinada con los usuarios 
finales permitiendo el ajuste de la documentación según lo requerido en 
sitio. 
 
4.1.1. Auditoria de Diagnóstico Interna:  
 
Para poder llegar a estos resultados y antes de establecer y documentar 
los objetivos propuestos, fue necesario realizar un diagnóstico general de 
la situación actual del laboratorio, con respecto al cumplimiento de los 
requisitos de la norma ISO 9001, y de esta manera saber que 
documentación existía en cuanto a los procesos y equipos se refiriera, con 
el fin de desarrollar el plan de acción a seguir, para lograr establecer los 
requisitos propuestos. Mediante una lista de chequeo con los requisitos 
de la norma, se realizó el diagnóstico que permitió establecer las 
actividades a llevar a cabo para cumplir con los objetivos de esta 
investigación y con las exigencias de la norma.  
La Alta Gerencia decidió implementar el Sistema de Gestión de Calidad 
en la Empresa porque siendo un Laboratorio de la Industria cosmética 
Nacional, y exportador a diferentes países de la Región como Colombia, 
Chile, Bolivia, Venezuela y México, era importante contar con 
Certificaciones Nacionales e Internacionales En ese mismo sentido se dio 
la directiva para las certificaciones ISO 9001:2000.  
4.1.2. Análisis e Implementación de Oportunidades de Mejora 
Se detectó que era necesario la implementación de un Sistema de Gestión 
de Calidad, se definió que el laboratorio de Microbiología debía identificar 
y mapear sus procesos. 
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Figura  3: Mapa de procesos del Laboratorio de Microbiología 
Fuente: Yobel S.C.M.
  
 
            V 1 
              CODIGO : 3342 
 
MAPEO DE PROCESO 
 
              
 
Nombre del 
Proceso:     Control de Calidad              Responsable:    Jefe de Control de Calidad 
 
              
 
Objetivo 
Realizar el control de calidad de los insumos que llegan a Planta y productos elaborados en 
planta para garantizar su calidad.               
 
              
 
Controles: 
IE: Cumplimiento de Plazos de 
análisis.           Indicadores de Eficacia:       
 
  Indice de APG (Envases).                 
 
  
% de cumplimiento de Protocolos 
de Calidad                 
 
              
 
              
 
Proveedores  Entradas    Actividades     Salidas   Clientes  
 
Cadenas 
(Logística)  
Materias primas, Envases, Bulk, 
Producto Terminado. 
 Análisis fisicoquímico, microbiológico, dimensional, 
funcional, de presentación.  
Mercadería: Aprobada o  rechazada.  
Informes de Calidad.  
Cadenas (Logística y 
Producción)  
 
 
 
Documentos : Vales de entrada y/o 
guía de mercadría, guía de remisión y 
Protocolos de Calidad de Proveedor. 
 Verificación de datos de los documentos y registro en 
los Formatos respectivos. 
 
Documentos firmados y sellados : Vales 
de entrada y/o guía de mercadería, guía 
de remisión. Protocolos Archivados.  
Cadenas (Logística) 
 
Planeamiento 
(CETCO)  
Solicitud de Envase alternativo.  Evaluación de Envase alternativo. 
 
E_mail indicando el envase alternativo. 
 
Cadenas (Logística) 
 
Cadenas 
(Producción) 
 
Fabricaciones (Bulk y Concentrados), 
Producto Terminado, Saldos de Bulk, 
Envases. 
 Análisis fisicoquímico, microbiológico, dimensional, 
funcional, de presentación. 
 
Mercadería: Aprobada o Rechazada. 
Informes de calidad o mails de 
transferencias de locación.  
Cadenas (Producción) 
 
 
 
Documentos: Programa de 
Fabricación, Envasado, Exportación 
(MP, envases, bulk y PT), CIDA, 
CIFARMA, RAVETTINO. 
 Revisión y seguimiento al cumplimiento. 
 
Mercadería: Aprobada o Rechazada. 
Programas CIDA, CIFARMA, 
RAVETTINO con protocolos de calidad . 
 
Cadenas (Producción) / 
Cadenas (Logística). 
 
Cadena 
(Producción) 
 
Contramuestras 
 
Verificación de los datos en la etiqueta de la 
contramuestra y Almacenamiento en el Archivo para 
Contramuestras.  
Contramuestras almacenadas. Informe 
de los Errores en el envío de 
contramuestras.  
Cadena (Producción) / 
Aseguramiento de Calidad 
 
 
 
Documentos: Registro con los PT 
envasados diariamente.  
Verificación de los datos en los Registros. 
 
Archivo de Registros, Informe de los 
Errores en el envío de contramuestras.  
 
 
 
Cadenas 
(Logística)  
Contramuestras: PT de 
Proveedor 
 
 
Almacenamiento de las contramuestras en el Archivo 
para Contramuestras.  
Contramuestras almacenadas. 
 
Aseguramiento de Calidad. 
 
Cadena 
(Producción) 
 
Solicitud de Evaluación microbiológica 
de ambientes, agua, equipos y 
personal.  
Muestreo, análisis fisicoquímico, microbiológico. 
 
Informes de Evaluación microbiana de 
ambientes agua, equipos y personal. 
 
Cadenas (Procesos) 
 
Cliente externo 
(CETCO) 
 
Solicitud de Envío a Destrucción 
(CETCO). 
 
Depurar las contramuestras con más de 3 años y 
hacer la relación indicando # de cajas, detalles de 
productos y cantidades.  
Formato de Salida a Destrucción 
(CETCO). 
 
Cliente Externo (CETCO). 
 
              
 
   Recursos     
 
   Personal Capacitado     
 
   
Equipos e instrumentos de análisis calibrados,  material de vidrio para análisis, medios 
de cultivo y reactivos.      
 
   
Infraestructura: Control de Calidad (Laboratorios de análisis físico -químico, 
microbiológico, de Materias Primas y Envases, Archivo de Contra muestras).     
 
   Suministros y materiales auxiliares.     
 
   
Formatos: para registro de resultado de análisis, para el registro de contramuestras, de 
los errores en el envío de contra muestras, tarjetas de Aprobado, Rechazado, 
Observado, Selección, Cuarentena y Muestreo.  
Documentos Guía: Especificaciones, Planos, Artes, Patrones, Cartas de color, Métodos 
analíticos, Tabla de muestreo "Military Standart 105D", Procedimientos e Instructivos.     
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Para el diseño y la posterior implementación del Sistema de Gestión de 
Calidad en base a la Norma ISO 9001: 2008, El Laboratorio de 
Microbiología respaldado por el departamento de Aseguramiento de la 
Calidad de Yobel Supply  Chain Management S.A, tomo como referencia 
los siguientes documentos: 
- Plano Arquitectónico del Laboratorio de Microbiología (Anexo 01) 
como parte de las instalaciones en las que se desarrollara el 
Sistema de Gestión de Calidad. 
- Plano del Sistema de Aire del laboratorio de Microbiología (Anexo 
02), requisito para identificar las características del ambiente de 
trabajo. 
- Plano Muestreo del Ambiente de laboratorio de Microbiología 
(Anexo 3) 
Los cuales en conjunto con los documentos que ya formaban parte del 
Sistema de Gestión de Calidad de la empresa, las cuales se reforzaron, 
socializaron e internalizaron en el personal del Laboratorio a través de la 
ejecución del programa de capacitación continua, que se observa en la 
figura 05, siendo estas: 
- Sistemas de Gestión de La Calidad – Capacitación. (Anexo 04) 
- Procedimientos, Instructivos y Registros – Capacitación. (Anexo 05) 
- ¿Que entendemos por ISO? – Capacitación (Anexo 06) 
- Visión, Misión y Valores – Capacitación (Anexo 07) 
- Política de Calidad – Capacitación (Anexo 08) 
- Buenas Prácticas de Documentación; Corrección, Legible y Clara – 
Capacitación. (Anexo 09) 
- Controles de Proceso – Capacitación. (Anexo 10) 
- Contaminación Cruzada – Capacitación. (Anexo 11) 
- Limpieza y Sanitización – Capacitación. (Anexo 12) 
- Alertas de Calidad – Capacitación. (Anexo 13) 
Cabe indicar que, en los anexos referidos para cada capacitación, se 
puede revisar los tópicos desarrollados en cada sesión. 
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 “Sin un efectivo sistema documental, las organizaciones pierden enormes 
cantidades de tiempo, esfuerzo y dinero en busca de documentos 
perdidos, esto frecuentemente resulta en una mala toma de decisiones 
debido a la documentación obsoleta o incompleta, esfuerzos duplicados y 
perdida de la productividad” mencionado por M-Files Corporación (2013). 
 
La Documentación del sistema de gestión de calidad, según lo indicado 
en la ISO 9000:2005 (2005), permiten la comunicación del propósito y la 
coherencia de la acción, su utilización contribuye a lograr la conformidad 
con los requisitos del cliente y la mejora de la calidad; a proveer la 
formación apropiada; a la repetibilidad y la trazabilidad; a proporcionar 
evidencia objetiva, y a evaluar la eficacia y la adecuación continua del 
sistema. 
 
En concordancia con lo expresado por Jou (2001); Guzel O, Gunre El. 
(2009) y  MD. Rojo. JM. Aguilar, E. Cercenado, M. de la Rosa (2010), el 
laboratorio debe elaborar la documentación necesaria para describir la 
sistemática de los procesos de tipo organizativo ya sean de gestión o 
técnicos. 
 
Por lo tanto, basado en los resultados obtenidos, la oportunidad de mejora 
consistió en la elaboración y aprobación de los documentos necesarios 
que permitieron a través de la socialización la puesta en marcha del 
Sistema de Gestión basado en la ISO 9001:2008. 
 
Para ello, se toma en cuenta lo recomendado en la ISO 9000:2005 (2005), 
respecto a los tipos de documentos utilizados en los sistemas de gestion 
de la calidad, los cuales pueden ser: 
a) Documentos que proporcionan información coherente, interna y 
externamente, acerca del sistema de gestión de la calidad de la 
organización; los cuales se denominan manuales de la calidad; 
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b) Documentos que describen cómo se aplica el sistema de gestión de la 
calidad a un producto, proyecto o contrato específico; los cuales se 
denominan planes de la calidad; 
c) Documentos que establecen requisitos; es decir, las especificaciones; 
d) Documentos que establecen recomendaciones o sugerencias; los 
cuales se denominan directrices; 
e) Documentos que proporcionan información sobre cómo efectuar las 
actividades y los procesos de manera coherente; tales documentos 
pueden incluir procedimientos documentados, instrucciones de trabajo 
y planos;  
f) Documentos que proporcionan evidencia objetiva de las actividades 
realizadas o de los resultados obtenidos; se denominan registros. 
 
Tomando en cuenta lo mencionado por Westgard (2014), este sistema 
incluye la estructura organizativa, los recursos, los procesos y la 
documentación necesaria para alcanzar los objetivos de la organización 
con la finalidad de proveer mejoramiento del producto y servicio además 
de cumplir los requerimientos del cliente, es por ello que se desarrollaron 
los siguientes documentos que se pueden visualizar en integro en su 
anexo correspondiente adjunto. 
- Manual de Calidad. (Anexo 14) 
- Manual de Buenas Prácticas de Documentación. (Anexo 15) 
- Plan Maestro de Validación. (Anexo 16) 
- Manual de Análisis Microbiológicos de Productos cosméticos y 
farmacéuticos de uso externo. (Anexo 17) 
- Determinación del Contenido Microbiano. (Anexo 18) 
- Investigación de Microorganismos Específicos. (Anexo 19) 
- Formato para Informe de Ensayo de Microbiología. (Anexo 20) 
- Formato para el ingreso de Envases para Microbiología. (Anexo 21) 
- Formato para el Ingreso de Materias Primas al Laboratorio de 
Microbiología. (Anexo 22) 
- Formato Control Microbiológico de Ambientes en el Laboratorio de 
Microbiología. (Anexo 23) 
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- Formato Control Microbiológico de Superficies del Área de Siembra 
del Laboratorio de Microbiología. (Anexo 24) 
- Formato Control de Ambiente del Cuarto de Microbiología. (Anexo 
25) 
- Limpieza y Sanitización de Áreas y Equipos del Laboratorio de 
Microbiología. (Anexo 26) 
- Uso Correcto del Uniforme en el Laboratorio de Microbiología. 
(Anexo 27) 
- Uso de Equipos del Laboratorio de Microbiología. (Anexo 28) 
 
4.1.3. Auditoria Interna de Seguimiento 
 
- Auditoria Interna 2013 
Se evidencio compromisos y disposición para el cumplimiento de los 
procedimientos, instructivos y registros referidos al Laboratorio de 
Microbiología. , así como también el cuidado con los documentos del 
cliente, lo cual se tiene documentado en la Matriz de la propiedad del 
cliente ( Anexo 30 ) . Se observa la disminución de no conformidades 
significativas resultado de la migración a la Norma ISO 9001:2008, 
dichas no conformidades son parte del cumplimiento de los nuevos 
requerimientos, quedando observaciones mínimas que ajustar al nuevo 
modelo y ubicándose una oportunidad de mejora. 
 
 
 
REPORTE DE AUDITORIA INTERNA - 2014 
 
UNIDAD DE NEGOCIO / PAÍS Manufacturing 
PROCESOS / AREAS  
AUDITADAS 
Control de Calidad 
NORMA O ESTANDAR  Lista de Verificación  
EQUIPO AUDITOR Julissa Osorio  
PERSONAS AUDITADAS Betty Ciprian / Maria Tejada / Nicomedes Lavado / 
Marleni Fenco / Sandra Rodas. 
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TIEMPO TOTAL DE AUDITORIA 5 horas 
FECHA DE LA AUDITORIA 23.12.13 
 
RESUMEN GENERAL  
Se auditó a los 4 laboratorios tanto de Envase, Materia Prima, Bulk y Microbiología; buena 
disposición del personal y tiempos de respuestas dentro de lo normal. 
FORTALEZAS DEL AREA  OPORTUNIDADES DE MEJORA DEL AREA 
      Disposición y apertura al momento de 
la  Auditoria; en líneas generales se 
evidencia buen manejo de copias 
controladas, cumplimiento con las 
especificaciones de los métodos 
analíticos. 
   Mejorar el manejo de la data de los resultados de 
análisis y pruebas a realizar de manera que estos 
sean interpretados correctamente.  
 
REPORTE DETALLADO DE AREAS DE MEJORA NC/ OBS 
Detalle: 
Requisitos 
Normativos: 
Descripción: 
 
13.103 
El control de los patrones primarios y secundarios se realiza 
de acuerdo a un procedimiento que considere: 
 
Evidencia: 
Se encontró un patrón vencido en el armario de patrones de MP 
del código 0100003252 Fragancia ACQUA ELIXIR BA cuya fecha 
de vencer fue el 22.11.13; al revisar la data el último ingreso fue el 
30.11.13 por lo que se evidencia que no se revisó ni actualizo el 
patrón vencido. 
 
 
13.9 Verificar el cumplimiento de las buenas prácticas de 
documentación en el registro de los datos de los análisis 
realizados por el laboratorio (fechas, firmas de responsables, 
datos primarios del análisis, conclusiones...) verificar 
correcciones a datos analíticos que contengan fechas, firma y 
que se visualice dato original 
 
Evidencia 1:  
En el registro “Resistencia al torque y Destorque de envases” – 
(ydm 4916) se evidencia que para el material 030090842, no se 
indica los límites establecidos para el destorque y no se tachan 
campos cuando no corresponde. 
 
Evidencia 2: 
En el registro “Análisis microbiológico de Bulk” se evidencia que no 
se ha da la calificación al análisis 118549 Esika Chics Loción, a 
pesar de que ya se contaba con la totalidad de las pruebas 
microbiológicas. 
 
En este mismo registro se evidencia que hay un campo que indica 
Cantidad, el cual es utilizado para indicar la zona de toma de 
muestra en el caso de análisis de personal y en el caso de 
 
NC 
 
 
 
 
 
 
 
OBS 
 
 
OBS 
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REPORTE DETALLADO DE AREAS DE MEJORA NC/ OBS 
resultados del Hylite se utiliza este campo para indicar el resultado 
obtenido, prestando a confusión el nombre del ítem “Cantidad” 
 
 
13.42 
Los equipos/instrumentos de medición cuentan con una hoja 
de vida? Solicitar algunas y verificar la información contenida 
sobre identificación del equipo, fechas, resultados, copias de 
informes y certificados de calibración, mantenimientos, 
ajustes, calificaciones, u otros según aplique. 
 
Evidencia 1: 
 
En el laboratorio de Control de Calidad de MP, se evidencia que se 
realizan titulaciones con buretas que no tienen identificación 
propia, además no se encuentran calibradas; al consultar a la 
auditada indico que no todas las buretas están calibradas solo una 
por cada tipo y que se realizan verificaciones previamente, sin 
embargo al no contar con buretas identificadas las verificaciones 
no pueden ser trazables. 
 
 
 
 
13.33 
¿El laboratorio cuenta con los equipos necesarios para llevar 
a cabo los análisis requeridos? Adjuntar el listado 
 
Evidencia 1: 
En la evaluación al envase 030074735 FR Imágenes PARF CC 50 
ml se tiene como especificación medir la perpendicularidad del 
frasco de acuerdo al método M0223019 utilizando un equipo para 
ello; sin embargo se evidencia que el instrumento utilizado para 
este método es una escuadra simple pero que no es lo que 
especifica el método. 
 
 
Evidencia 2: 
En el laboratorio de Control de Calidad de MP la mufla dentro del 
área se encuentra malograda por lo que el análisis de Residuos de 
Ignición no se realiza a las MP cuya especificación así lo 
determina. 
 
 
OM 
 
 
 
 
 
 
OBS 
 
 
 
 
 
 
 
OBS 
 
 
 
 
 
OBS 
 
 
Nº de NC (No Conformidades) 1 
Nº de OBS (Observaciones) 5 
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4.1.4. Auditoria Externa 
Una vez realizado el levantamiento de las observaciones y no 
conformidades resultantes de la Auditoria interna, se coordinó la 
Evaluación Externa, la cual fue realizada por la Empresa Certificadora 
Bureau Veritas.  Se adjunta los resultados alcanzados lográndose con ello 
la Certificación. 
 
“5.3. Cumplimiento de los Compromisos de la Política y Logro de 
Objetivos: 
Se evidenció un alto compromiso por parte de la dirección y 
trabajadores en la aplicación de los lineamientos dados en la 
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política, así mismo las áreas responsables de cumplimiento de 
objetivos hacen un seguimiento periódico de sus indicadores de 
gestión lo cual le permite tomar acción oportuna. 
La organización realiza continuas charlas de sensibilización, así 
como indicación en la política, los objetivos y el sistema de 
gestión. 
5.4. Conformidad y Capacidad del Sistema de Gestión 
5.4.4. Medición y Seguimiento. 
• 8.1 Se evidencia mejora en sus procesos en base a lo 
estipulado por el estándar 
• 8.2.1 Se está utilizando la evaluación de la Satisfacción del 
cliente, para la mejora del sistema implementándose planes 
de acción y realizando el seguimiento a los mismos 
• 8.2.2 Se han realizado tres auditorías internas, las cuales 
han generado oportunidades de mejora y están han sido 
levantadas como acciones correctivas, las cuales se 
implementan y se realizan seguimiento 
• 8.2.3 se han establecido indicadores de gestión los cuales 
desde junio del 2011, se vienen manejando con una nueva 
metodología de las 4Q, las cuales están en proceso de 
aprendizaje en las diferentes áreas. 
• 8.2.4 Para el área de Control de Calidad las mediciones 
realizadas son dimensionales y funcionales, los Test de 
Paneles Olfativos y las mediciones de color por medio del 
Test de Munsell., se evidencia conformidad respecto a los 
requisitos establecidos 
• 8.3. Se generan productos no conformes, de acuerdo al 
mecanismo de alertas, y se toman planes de acción 
 
5.4.5. Mejora. 
• 8.4 La organización desarrolla Índices de Eficacia por área 
según método 4Q donde realizan y registran los análisis de 
causas y las acciones tomadas sobre los posibles desvíos. 
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• 8.5.2 / 8.5.3 Las acciones correctivas, preventiva y de mejora 
implementadas, apoyan el mejora del sistema sin embargo 
se levantó oportunidades de mejora en la evaluación de las 
causas y acciones propuestas. 
• 5.6 76.1 La Revisión por la dirección incluye todos los 
elementos de entrada y evalúa la eficacia y mejora del 
sistema y se realizan seguimiento a las acciones resultado 
de esta revisión y se asignan los recursos de acuerdo a las 
necesidades de los planes propuestos. 
 
5.5. Fortalezas del Sistema de Gestión.  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
5.6. No Conformidades.  
No se evidenciaron  
 
 
 
FORTALEZAS 
6.2 La pro actividad, competencia y concientización de 
todo el personal de la organización así como la 
preocupación por mantener al personal en constante 
entrenamiento, a través del uso de herramientas, 
como por ejemplo las cartillas de capacitación y el 
ĐoŶĐurso ͞QuiéŶ saďe ŵás: ApreŶde y gaŶa͟ 
contemplados en el plan de trabajo 2012, lo que 
servirá como motivación para reforzar los programas 
de inducción y capacitación establecidos, favoreciendo 
así el logro de los objetivos y la mejora continua de la 
operación.  
FOR 01 
6.4 La iŵpleŵeŶtaĐióŶ de las 5 “’s, eŶ todas las áreas de la 
Organización incluyendo las áreas de soporte como 
mantenimiento, contribuyen a la realización de un 
trabajo planificado y eficiente en tiempos, así como la 
entrega oportuna de productos tanto al cliente interno 
como externo. 
FOR 02 
7.5.1 El control de los procesasen general, que define 
claramente todos los controles del proceso operativo, 
por medio del método operativo, lo cual permite, 
conseguir productos que cumplen los requisitos del 
cliente en forma oportuna y veraz.  
 
FOR 03 
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5.8. Oportunidad de Mejora 
Explicar cualquier oportunidad de mejora detectada en la 
organización. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
9. Conclusión.  
• La documentación del sistema de gestión ha demostrado 
la conformidad con los requisitos de la norma auditada y 
proporciona una estructura suficiente para apoyar la 
implementación y mantenimiento del sistema de gestión. 
• La organización ha demostrado la aplicación efectiva y el 
mantenimiento y mejora de su sistema de gestión, en 
todos los requisitos evaluados de acuerdo al programa de 
auditoria.  
• La organización ha demostrado que tiene establecido 
objetivos y realiza seguimiento del desempeño de los 
mismos.  
• El programa de auditoría interna se ha aplicado 
plenamente y demuestra su eficacia como herramienta 
para mantener y mejorar el sistema de gestión.  
• A lo largo del proceso de auditoría, el sistema de gestión 
ha demostrado la conformidad general con los requisitos 
de la norma de auditoría.  
ISO 9001 OPORTUNIDADES DE MEJORA 
TRANSFORMACIÓN OUTSOURCING 
7.5.1 En una de las línea de producción Outsoursing se ha 
instalado un Horno para proceder a la adhesión del 
embolsado al producto, sin embargo aún no se ha 
definido o verificado la temperatura de trabajo del 
horno por lo tanto evaluar la pertinencia de 
considerarlo para controlar ésta etapa del proceso 
optimizando el recurso: Energía, tiempo, reducción de 
reprocesos por un sellado inadecuado.  
OM 01 
GESTIÓN HUMANA 
6.2 Evaluar la conveniencia de incluir en el procedimiento 
el seguimiento que se realiza al personal que labora en 
la organización y se encuentra en entrenamiento y 
evaluación para asumir un nuevo puesto. 
OM 02 
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10. Recomendación.  
El Equipo de Auditoría condujo una auditoría basada en 
procesos enfocándose en los planes y objetivos de calidad. 
Los métodos de auditoría utilizados fueron entrevistas 
observaciones de actividades y revisión de documentación y 
registros.  
 
La estructura de la auditoría estuvo de acuerdo con el plan de 
auditoría y la matriz de planeación de auditoría, incluidos en 
los Apéndices de este reporte.  
 
El Equipo de Auditoría concluye que organización ha 
establecido y mantenido su sistema de gestión en línea con 
los requisitos de la norma y demostrado la capacidad del 
sistema para lograr los requisitos de los productos/ servicios 
dentro del alcance y los objetivos y políticas de la 
organización. Por lo tanto, el Equipo de Auditoría recomienda 
la recertificación de su sistema de gestión en base a la norma 
ISO 9001.2008, de acuerdo al alcance descrito, con base en 
los resultados de esta auditoría y al estado de desarrollo y 
madurez del sistema.( Anexo 29 ) 
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4.1.5. Auditoria de Seguimiento 
Después de la certificación, la organización continúa con el proceso de la 
Mejora continua, realizando auditorías internas de manera anual con la 
finalidad de garantizar la correcta aplicación del sistema de gestión de la 
calidad implementado y certificado. 
- Auditoria Interna 2014 – Previa a la Recertificación 
Se evidencio compromisos y disposición para el cumplimiento de los 
procedimientos, instructivos y registros referidos al Laboratorio de 
Microbiología. Se observa la disminución de no conformidades 
significativas resultado de la migración a la Norma ISO 9001:2008, 
dichas no conformidades son parte del cumplimiento de los nuevos 
requerimientos, quedando observaciones mínimas que ajustar. 
 
REPORTE DE AUDITORIA INTERNA - 2014 
UNIDAD DE NEGOCIO / PAÍS Manufacturing / Perú 
PROCESOS / AREAS  
AUDITADAS Control de Calidad 
NORMA O ESTANDAR  ISO 9001:2008 
EQUIPO AUDITOR Denisse Mendoza 
PERSONAS AUDITADAS Jhony Salcedo / María Tejada Sandra Rodas 
TIEMPO TOTAL DE 
AUDITORIA 4 horas 
FECHA DE LA AUDITORIA 05.01.15 
 
RESUMEN GENERAL 
La auditoría se realizó en el horario establecido, con la colaboración y disposición 
del área auditada.  
Se encontraron 1 NC y 4 OBS. 
FORTALEZAS DEL AREA OPORTUNIDADES DE MEJORA DEL AREA 
Los auditados mostraron ser 
responsables y comprometidos con el 
mantenimiento del Sistema de Gestión 
de Calidad, además se evidenció orden 
en el área y organización en el manejo 
de su documentación. 
Continuar realizando seguimiento a 
observaciones detectadas por el área de 
Microbiología con respecto a 
infraestructura y limpieza de luminarias. 
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REPORTE DETALLADO DE AREAS DE MEJORA NC/  OBS 
 
Detalle: 
Requisitos 
Descripción: 
 
 
13.138 La versión de los documentos (internos y externos) que 
maneja el área son los mismos que figuran en el sistema YDM? 
 
4.2.3 Control de documentos 
Las copias controladas de los documentos con códigos 004001 V8, 
016569 V1, 016082 V1 y 016570 V1 físicamente presentan fechas 
de vigencia expiradas, se revisaron las mismas versiones en el YDM 
evidenciándose que en el sistema estos documentos tienen como 
vencimiento el año 2016.  
 
 
OBS 
 
Detalle: 
 
Requisitos  
Normativos: 
Descripción: 
 
 
 
13.37  Existen  procedimientos escritos de Mantenimiento, 
verificación y Cuidados de cada equipo de laboratorio.  
 
6.3 Infraestructura 
 
El área cuenta con un manual el cual indica los pasos para realizar la 
verificación de la balanza B097. Se evidenció que no se realizó 
ninguna verificación en el mes de diciembre, además el personal no 
ha sido capacitado para realizar la verificación, pues sólo registra los 
pesos, pero no conoce cómo realizar el ajuste del equipo en caso de 
desviaciones.  
 
 
 
NC 
Detalle: 
Requisitos  
Normativos: 
Descripción: 
 
 
 
13.131 Se toman acciones cuando los datos de los análisis no se 
encuentran dentro de especificaciones? Están documentadas dichas 
acciones? Existe un procedimiento documentado 
 
6.3 Infraestructura 
 
El procedimiento “Investigación y manejo de resultados de análisis 
fuera de especificación” indica su aplicación en todos los 
laboratorios. Se evidenció que el área de control de envases no 
ejecuta este procedimiento, además en el laboratorio de bulk sólo 
tienen registrada una investigación de resultados fuera de 
especificación durante el 2014, los otros casos fuera de 
especificación presentados se manejaron mediante correos de 
consulta a clientes y/o proveedores y en el caso de Belcorp se 
estaría migrando a manejarlos mediante avisos de calidad cargados 
en SAP. 
 
 
 
OBS 
Detalle: 
Requisitos  
Normativos: 
Descripción: 
 
10.103 El control de los patrones primarios y secundarios se realiza 
de acuerdo a un procedimiento que considere: Vida Útil? 
N/A 
El área de control de calidad de MMPP maneja el registro magnético 
“Recepción y renovación de patrones” para controlar la vigencia de 
los patrones, se observaron las siguientes discordancias en el 
registro: 
- Código: 010003660 - con fecha de vencimiento: 13/06/14 
indicando estado: vigente 
- Código: 010001936 - con fecha de vencimiento: 12/07/14 
indicando estado: vigente 
 
 
 
OBS 
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REPORTE DETALLADO DE AREAS DE MEJORA NC/  OBS 
Mientras que los patrones físicos se encontraban vigentes, pues ya 
habían sido renovados. 
Detalle: 
 
Requisitos  
Normativos: 
Descripción: 
 
 
 
10.386 Se cuenta con un procedimiento que describa como se 
deben manejar, almacenar, medidas de seguridad, identificación de: 
Los reactivos? 
 
 
4.2.3 Control de documentos 
El reactivo Ditizona SR estaba ubicado en el refrigerador, pero el 
rótulo que lo identifica indica almacenar a temperatura ambiente.  
 
 
 
 
 
OBS 
 
Nº de NC (No Conformidades) 1 
Nº de OBS (Observaciones) 4 
 
 
 
4.1.6. Recertificación y mejora continua 
La recertificación se realiza cada tres años y la auditoria externa está a 
cargo de la Empresa Certificadora Bureau Veritas, alcanzándose la 
recertificación bajo los requerimientos de la versión ISO 9001:2008 a ello 
cabe mencionar que las modificaciones en las versiones antes 
mencionadas fueron de forma más que de fondo, ya que no eliminaron ni 
adicionaron requerimientos, sino se aclararon términos para su adecuada 
implementación, lo que se convirtió en ventaja para la organización ya que 
el sistema de gestión de la calidad implementado cumple con los 
requerimientos de la norma ISO 9001:2008. 
 
Como parte del aseguramiento y garantía de la calidad, la alta dirección 
tomó como compromiso la revisión del sistema de gestión de calidad a 
través de auditorías internas previas a la segunda certificación bajo la 
Norma ISO 9001:2008, con la finalidad de identificar puntos débiles y 
oportunidades de mejora, ello en vista que se observó una alta rotación 
de personal, lo que amerita realizar un seguimiento exhaustivo.  
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Para ello, se realizó como buena práctica una auditoria interna durante los 
días 19-22-23 y 26 de diciembre del 2014 teniendo como objetivo la 
verificación y evaluación del cumplimiento de las Buenas Prácticas e ISO 
9001:2008 hallándose 64 no conformidades y 36 observaciones en toda 
la organización, distribuyéndose según las áreas conformantes, que se 
visualiza en la tabla siguiente: 
 
Tabla 2: Resumen de No conformidades y Observaciones de la Auditoria Interna           
(Diciembre 2014) 
Área NC OBS 
Desarrollo Químico / Ingeniería de Diseño  8 3 
Proceso de Cremas y Shampoo  7 2 
Aseguramiento de Calidad 7 1 
Ventas Belcorp 6 1 
Capacitación, Desarrollo y Bienestar Social 5  - 
Proceso Maquillajes y Talcos 5 6 
Proceso de Plásticos 5  - 
Procurement 3 1 
Representante de la Dirección 3 1 
Transferencia Tecnológica 2 1 
Mantenimiento 2 2 
Alta Dirección 2 1 
Ventas OTC / Personal Care 2 1 
Transformaciones Outsourcing / Acondicionado 
Cosmético/ Exportaciones 2 5 
Proceso Colonias 1 1 
Tecnología de la Información 1 1 
Almacenes 1 1 
Control de Calidad 1 4 
Seguridad, Salud Ocupacional y Medio Ambiente 1 3 
Transformaciones Insourcing 0 1 
Total 64 36 
Fuente: Yobel  S.C.M. 
 
En esta oportunidad, también se revisó el número de quejas y reclamos 
como indicador de la satisfacción del cliente obteniendo una disminución 
de hasta en 90% en el año anterior a la Auditoria, es decir 2013. Como se 
puede observar en la tabla 3 el registro mensual de las quejas y reclamos 
generados por las líneas de producción. 
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Como mejora continua, para el tratamiento de las quejas y reclamos como 
no conformidades se clasifico según su criticidad, magnitud e importancia, 
su procedencia o no para su tratamiento de lo cual solo el 20% de los 
registrados ameritan continuar con la indagación y posterior acción 
correctiva como se visualiza en la tabla 4. 
Tabla 3: Resumen de Quejas y reclamos (Diciembre 2013) 
 
 
 
 
 
 
 
 
Fuente: Yobel  S.C.M. 
 
Tabla 4: Quejas y reclamos: Clasificación (Diciembre 2013) 
Meses N° de casos  que Proceden 
N° de casos  que no 
Proceden 
Enero -- 2 
Febrero  -- -- 
Marzo 1 -- 
Abril -- 3 
Mayo -- -- 
Junio -- -- 
Julio -- 2 
Agosto 1 -- 
Setiembre -- -- 
Octubre -- 1 
Noviembre -- -- 
Diciembre -- -- 
Total 2 8 
Fuente: Yobel  S.C.M. 
 
Meses N° Quejas y Reclamos 
Enero 2 
Febrero  0 
Marzo 1 
Abril 3 
Mayo 0 
Junio 0 
Julio 2 
Agosto 1 
Setiembre 0 
Octubre 1 
Noviembre 0 
Diciembre 0 
Total 10 
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En base a los resultados obtenidos, se concluye que la Implementación 
del Sistema de Gestión de Calidad en base a la ISO 9001:2008 en el 
Laboratorio de Microbiología de la Empresa Yobel Suply Chain consiguió 
una satisfacción del cliente del 98%. 
Respecto a los resultados de la Auditoria interna, el informe en extenso 
se puede revisar en el anexo 32, mientras que en el anexo 33 se puede 
observar a detalle las no conformidades y observaciones halladas según 
el requerimiento de la normativa incumplida. 
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A raíz de ello, se planifica el levantamiento de las no conformidades y observaciones encontradas, las cuales se encuentran 
en extenso en el anexo 34, a continuación, en la figura 15 se muestra el plan de acción para el Área de Control de Calidad 
que contempla el Laboratorio de Microbiología. 
          
 
 
 
 
        
         
          
PLAN DE ACCION - MANUFACTURING 
 
 
Cliente / Proveedor: Control de Calidad 
       
 
Auditoría (Interna/Externa): Interna        
 
Fecha: 05/01/2015 
        
Key Element/ Requisito 
de la Norma ISO 
9001/BPX/ 
Documentación 
No Conformidad Causa Raíz Acción Correctiva/Preventiva Responsables Fecha Límite Observación Status  
Verificación de 
Eficacia (3 
meses) - 
observaciones 
1 4.2.3 Control de documentos 
Las copias controladas de los documentos con 
códigos 004001 V8, 016569 V1, 016082 V1 y 
016570 V1 físicamente presentan fechas de 
vigencia expiradas, se revisaron las mismas 
versiones en el YDM evidenciándose que en el 
sistema estos documentos tienen como 
vencimiento el año 2016. 
No se solicitó las 
copias controladas, al 
ampliarse el tiempo de 
vigencia de los 
documentos en el YDM  
Solicitar los documentos 
vigentes  
M. Fenco/J. 
Salcedo 05/02/2015 Observación Cerrado 
  
2 6.3 Infraestructura 
 
El área cuenta con un manual el cual indica los 
pasos para realizar la verificación de la balanza 
B097. Se evidenció que no se realizó ninguna 
verificación en el mes de diciembre, además el 
personal no ha sido capacitado para realizar la 
verificación, pues sólo registra los pesos, pero no 
conoce cómo realizar el ajuste del equipo en 
caso de desviaciones.  
 
1.-El registro 
"Verificación de 
Balanza Analítica" 
código 15519, no indica 
un V°B° por parte del 
supervisor, que 
verifique su 
cumplimiento.          
2.-Solo se capacito en 
la verificación de la 
balanza, más no en el 
ajuste de balanza 
1.-Modificar registro  
"Verificación de Balanza 
Analítica" código 15519, 
donde se incluye el V°B° 
por el supervisor del área      
2.-Se capacitara al 
personal en el ajuste de 
Balanza 
M.Fenco/J. 
Salcedo 06/02/2015 
No 
Conformidad Cerrado 
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Key Element/ Requisito 
de la Norma ISO 
9001/BPX/ 
Documentación 
No Conformidad Causa Raíz Acción Correctiva/Preventiva Responsables Fecha Límite Observación Status 
Verificación de 
Eficacia (3 
meses) - 
observaciones 
3 6.3 Infraestructura 
El procedimiento “Investigación y manejo de 
resultados de análisis fuera de especificación” 
indica su aplicación en todos los laboratorios. Se 
evidenció que el área de control de envases no 
ejecuta este procedimiento, además en el 
laboratorio de bulk sólo tienen registrada una 
investigación de resultados fuera de 
especificación durante el 2014, los otros casos 
fuera de especificación presentados se 
manejaron mediante correos de consulta a 
clientes y/o proveedores y en el caso de Belcorp 
se estaría migrando a manejarlos mediante 
avisos de calidad cargados en SAP. 
Se generaron los 
Informes de No 
Conformes, sin 
embargo no se realizó 
el seguimiento 
respectivo para el 
llenado del registro de 
la investigación de 
resultados fuera de 
especificación durante 
el 2014. 
Se actualizara los registros 
de la investigación de 
resultados fuera de 
especificación durante el 
2014, con la data de los no 
conformes generados en 
dicho período. 
M. Tejada/ 
M.Fenco 05.02.15 Observación Cerrado 
  
4 
10.103 El control de 
los patrones 
primarios y 
secundarios se 
realiza de acuerdo 
a un procedimiento 
que considere: Vida 
Útil? 
El área de control de calidad de MMPP maneja el 
registro magnético “Recepción y renovación de 
patrones” para controlar la vigencia de los 
patrones, se observaron las siguientes 
discordancias en el registro: 
- Código: 010003660 - con fecha de vencimiento: 
13/06/14 indicando estado: vigente 
- Código: 010001936 - con fecha de vencimiento: 
12/07/14 indicando estado: vigente 
Mientras que los patrones físicos se encontraban 
vigentes, pues ya habían sido renovados. 
Por omisión no se 
realizó la actualización 
en el registro 
magnético de las 
renovaciones de los 
patrones realizados en 
forma física. 
Capacitar al personal en el 
flujo de renovación de 
patrones(físico-lógico). 
J. Salcedo 06/02/2015 Observación Cerrado   
5 4.2.3 Control de documentos 
El reactivo Ditizona SR estaba ubicado en el 
refrigerador, pero el rótulo que lo identifica indica 
almacenar a temperatura ambiente.  
El Inspector se 
equivocó al escribir la 
condición de 
almacenamiento, ya 
que debe ser 
refrigerado, como lo 
estaba físicamente. 
Modificar el rótulo y colocar 
en condición de 
almacenamiento : 
Refrigerado . Difundir al 
personal. 
M. Fenco/J. 
Salcedo 02/02/2015 Observación Cerrado   
          
Figura  4: Plan de Acción para el área de Control de Calidad en base a la ISO 9001:2008 
Fuente: Yobel  S.C.M. 
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Una vez implementada las acciones de mejora, la organización solicitó la realización 
de la auditoria externa con finalidad de recertificación del Sistema de Gestión de 
calidad en base a la Norma ISO 9001:2008, obteniéndose el certificado el 11 de 
marzo del 2016, cabe indicar que a pesar de haberse publicado la versión ISO 
9001:2015, ésta entra en vigencia a partir de septiembre 2018, mientras tanto hasta 
marzo del 2017 las organizaciones se encuentran en periodo de adaptación 
pudiendo elegir si realizar la auditoria contra una versión u otra, según lo indicado 
por la Organización Internacional de Normalización (ISO). Eligiendo Yobel Supply 
Chain Management realizar su recertificación bajo la norma ISO 9001:2008, 
mostrándose en la siguiente figura el certificado obtenido. 
 
Como Buena Práctica de mantenimiento del sistema de Gestión de Calidad, se han 
realizado cada año una Auditoria Interna de seguimiento del sistema, en el anexo 
34 puede observarse los Informes de Auditoria interna del año 2014 y 2016. 
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Figura  5: Certificación ISO 9001:2008 
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CONCLUSIONES 
 Se implementó el sistema de Gestión de calidad, en el Laboratorio de Microbiología 
basado en el cumplimiento de los requerimientos definidos en la Norma ISO 
9001:2008. 
 
 El mapa de proceso implementado determino las necesidades como información en 
nivel de requisito, para generar las actividades necesarias dentro del proceso y 
generar las Salidas basadas en la Satisfacción de los clientes. 
 
 Las auditorías internas fueron las herramientas principales de la implementación del 
Sistema de Gestión de Calidad, ya que nos permitió ver la eficacia en primera 
instancia para luego lograr la eficiencia del proceso, que luego se vio reflejado en la 
satisfacción de nuestros clientes. 
 
 La capacitación del personal del Laboratorio de Microbiología fue pieza clave, ya 
que a través de ellos se generó la nueva cultura organizacional, creando una nueva 
forma de hacer las cosas basados en cumplir con los procedimientos, completar 
correctamente los registros y mantener la trazabilidad a través de todo el proceso, 
desde la recepción de la muestra hasta la entrega del Protocolo. 
 
 La implementación del Sistema de Gestión de Calidad permitió aumentar la 
satisfacción del cliente hasta a un 98% disminuyendo las no conformidades. 
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RECOMENDACIONES 
 
 Realizar las auditorias de seguimiento. 
 
 Actualizar los documentos maestros, así como los procedimientos, registros e 
instructivos, basados en las mejoras del proceso, el cual debe reflejarse en el Mapa 
de Proceso Actualizados. 
 
 Mantener al personal clave y crítico, ya que es una inversión el proceso de su 
capacitación y son estos colaboradores los que permitirán la madurez del sistema y 
la mejora continua. 
 
 Un Sistema de Gestión de Calidad en el Laboratorio permite aumentar la 
conformidad de los productos y por ende de los clientes. 
 
 Realizar el Mantenimiento Preventivo y la Calibración de los equipos e instrumentos 
ya que son la base de las operaciones y la confiablidad de estas. 
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Anexo 1: Plano Arquitectónico Laboratorio De Microbiología 
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Anexo 2: Plano Del Sistema De Aire Del Laboratorio de Microbiología 
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Anexo 3: Plano Muestreo De Ambiente Laboratorio de Microbiología 
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Anexo 4: Sistemas De Gestión De La Calidad Capacitación 
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Anexo 5: Procedimientos, Instructivos Y Registros 
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Anexo 6: Que Entendemos Por ISO Capacitación 
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Anexo 7: Visión Misión y Valores. Capacitación 
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Anexo 8: Política De Calidad Capacitación 
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Anexo 9: BPD- Corrección, Legible Y Clara. Capacitación 
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Anexo 10: Controles De Proceso. Capacitación 
Capacitación: Control de Proceso 
 
Registro de Inspección Proporciona información 
histórica 
 
Tomar Acciones Correctivas Que impidan la 
continuidad de las 
situaciones 
problemáticas (NC) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Objetivo probar identidad. 
 
 
 
¿Para qué se lleva a cabo un 
Control de Procesos? 
Permite verificar si un producto alcanza las 
con 
los requerimientos del cliente. 
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Los Niveles de inspección de acuerdo a la Norma MIL-STD-105E: 
 
 
Niveles de inspección: 
 
 
 
  
 
o 
RECHAZADO 
y/o medido Eje: 
Hermeticidad, Torque, etc. 
del 
producto, Eje: Aspecto: 
limpieza, etiquetado, etc. 
Muestreo de aceptación 
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Anexo 11: Contaminación Cruzada. Capacitación 
CONTAMINACION CRUZADA 
 • La contaminación cruzada es el traspase de microbios patógenos u otros agentes 
extraños (restos de producto anterior a otro producto, materia prima equivocada, 
residuos de desinfectantes, etc), alterando la composición del producto que se está 
elaborando. 
 
 
• Se utiliza vestimenta apropiada en las actividades necesarias donde se corre 
riesgo de contaminación: toca, mandil, guantes, mascarilla, zapatos, pantalón y 
camisaco. 
 • Involucra instalaciones, equipos, recipientes y demás materiales necesarios para 
la 
• producción. Es necesario documentar y registrar estas actividades. 
• Contar con un Programa de Fumigación y Control de Plagas, llevando los respectivos 
registros. 
 
• El material de los equipos debe ser inalterable (no reactivo con MMPP o productos), 
con paredes lisas, sin fisuras ni rugosidades que puedan albergar contaminación. 
• Los equipos y maquinarias deben someterse a un Programa de Mantenimiento 
periódico. 
• Poner especial cuidado en la limpieza de empaquetaduras, bombas, codos de tuberías 
y empalmes donde puedan concentrarse bacterias o restos de productos 
anteriores. 
• Los equipos que sean detectados defectuosos deben ser retirados o identificados 
claramente como tales. 
 
 
 
Indica que evitamos la Contaminación cruzada adoptando las sgts. 
Medidas: 
Emplear procedimientos de limpieza y descontaminación, ya que 
la limpieza incorrecta de los equipos constituye fuente común de 
contaminación cruzada. 
para 
registrar los productos elaborados anteriormente. 
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Anexo 12: Limpieza Y Sanitización. Capacitación 
 
LIMPIEZA Y SANITIZACIÓN 
    OBJETIVO: Eliminar todo agente contaminante físico, químico o microbiano. 
TIPOS DE LIMPIEZA 
    LIMPIEZA FISICA.- Elimina todas las impurezas VISIBLES de la superficie a limpiar. 
    LIMPIEZA QUÍMICA.- Elimina o destruye incluso las impurezas NO VISIBLES y OLORES 
correspondientes. 
    LIMPIEZA MICROBIOLÓGICA.- Destruye todo microorganismo patógeno de la superficie a 
limpiar. 
 
Es recomendable realizar una limpieza química luego de haber ejecutado una limpieza física. 
 
AGENTES LIMPIADORES 
    Un agente limpiador elimina materia extraña, visible e invisible, de las superficies en contacto. 
    Compatibilidad con la superficie a limpiar. 
    No corrosivo, ataques a la superficie de contacto que resulte en disolución de sus elementos 
constituyentes (Cu, Fe, etc.), o producir compuestos de desecho (óxidos). 
 
CARACTERÍSTICAS 
    Capacidad de remover partículas orgánicas de las superficies. 
    Buena penetración, para entrar en las impurezas; esto acelera el proceso en general.    Buena 
emulsificación, eliminando las impurezas. 
    Poder dispersante, capaz de mantener en suspensión las impurezas rotas y separadas. 
    Buenas propiedades de enjuague, eliminación fácil de las soluciones de limpieza y de toda traza de 
solución de limpieza con todas las impurezas suspendidas. 
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Anexo 13: Alertas De Calidad. Capacitación 
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Anexo 14: Manual De Calidad 
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Anexo 15: Manual De Buenas Prácticas De Documentación 
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Anexo 16: Plan Maestro De Validación 
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Anexo 17: Manual De Análisis Microbiológicos De Productos 
Cosméticos Y Farmacéuticos De Uso Externo 
 
 
INDICE 
MM01.- PRINCIPIOS GENERALES DE MICROBIOLOGIA COSMETICA.  
MM01.1.- ESTRUCTURA GENERAL DE UNA CELULA BACTERIANA  
MM01.2.- ESTRUCTURA DE LA CELULA FUNGICA 
MM01.3.- CRECIMIENTO DE BACTERIAS Y HONGOS 
MM01.4.- PRINCIPALES MICROOR GANISMOS CONTAMINANTES  
MM02.- NORMAS A SEGUIR Y BIOSEGURIDAD APLICADAS AL LABORATORIO DE 
MICROBIOLOGIA. 
MM03.- EQUIPOS DE LABORATORIO. 
MM03.1.- RELACION DE EQUIPOS CRITICOS.  
MM03.2.- RELACION DE EQUIPOS NO CRITICOS. 
MM03.3.- RELACION DE EQUIPOS RETIRADOS DEL LABORATORIO  
MM03.4.- FUNDAMENTOS Y DESCRIPCIONES DE USO. 
MM03.5.- MANTENIMIENTO, LIMPIEZA Y REGISTROS.  
MM04.- PREPARACION DEL MATERIAL DE TRABAJO. 
MM04.1.- MATERIAL DE VIDRIO.  
MM04.2.- MUESTREADORES. 
MM04.3.- RECOMENDACIONES GENERALES.  
MM04.4.- MEDIOS DE CULTIVO. 
MM04.5.- REACTIVOS.  
MM05.- MUESTREO 
MM05.1.- METODOS DE MUESTREO.  
MM05.2.- CRITERIOS DE MUESTREO 
MM05.3.- MUESTREO DE ACUERDO AL TIPO DE PRODUCTO.  
MM06.- ANALISIS MICROBIOLOGICO DE MMPP, FABRICACIONES Y P.T. 
MM06.1.- DETERMINACION DEL CONTENIDO MICROBIANO  
MM06.1.1.- PASOS PREVIOS AL ANALISIS MICROBIOLOGICO  
MM06.1.2.- MEDIOS DE CULTIVO Y REACTIVOS 
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MM06.1.3.-  MATERIALES Y EQUIPOS 
MM06.1.4.- PROCEDIMIENTO GENERAL PARA REALIZAR EL UN ANALISIS 
MM06.1.5 ANALISIS DE ACUERDO AL TIPO DE PRODUCTO  
MM06.1.6 CONTROLES POSITIVOS Y NEGATIVOS DE LOS MEDIOS DE CULTIVO  
MM06.2.- INTERPRETACION DE RESULTADOS. 
MM06.3.- EMISION DE RESULTADOS. 
MM07. ANALISIS MICROBIOLOGICO DE ENVASES. 
MM07.1.- ENVASES VACIOS DE PRODUCTOS TERMINADOS. 
MM07.2.- APLICADORES DE PRODUCTOS COSMÉTICOS (MOTAS, BROCHAS, PINCELES, 
APLICADORES CON MOTAS, ESPUMAS) 
MM07.3.- ENVASES PARA BULK Y MATERIA PRIMA.  
MM08. ANALISIS MICROBIOLOGICO DEL SISTEMA DE AGUA. 
MM08.1.- TOMA DE MUESTRAS. 
MMO8.2.- PROCEDIMIENTO DE ANALISIS. 
MM08.3.- LECTURA, INTERPRETACION Y EMISION DE RESULTADOS.  
MM09.- EVALUACION MICROBIOLOGIA DE PLANTA. 
MM09.1.- CONTROL DE AMBIENTES. 
MM09.2.- MONITOREO DE EQUIPO DE FABRICACION Y ENVASADO.  
MM09.3.- MONITOREO DE PERSONAL. 
MM09.4.- SISTEMA DE MONITOREO DE HIGIENE HY LITE.  
MM09.5.- MONITOREO DE TRAPEADORES 
MM10. OTROS ANALISIS MICROBIOLOGICOS  
MM10.1.- TEST DE DESAFIO 
MM10.1.1.- METODO DE REGRESION LINEAL  
MM10.1.2.- METODO DEL VALOR D 
MM10.2.- EVALUACION DE DESINFECTANTES  
MM10.2.1.- COEFICIENTE DE FENOL 
MM10.2.2.- CONCENTRACION MINIMA INHIBITORIA 
MM10.2.3.- DETERMINACION DEL TIEMPO DE ACCION DE DESINFECTANTES 
MM10.3.- IDENTIFICACION DE MICROORGANISMOS 
MM10.4.-PRUEBAS OPCIONALES PARA LA IDENTIFICACIÓN DE MICROORGANISMOS 
MM11. MANEJO DE DESECHOS DE LABORATORIO 
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Anexo 20: Formato Para Informe De Ensayo Microbiología 
Página 87 de 100 
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Anexo 22: Formato Para El Ingreso De Materias Primas Al Laboratorio De Microbiología  
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Anexo 23: Formato Control Microbiológico De Superficies Área De 
Siembra Del Laboratorio De Microbiología 
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Laboratorio De Microbiología 
 
 
 
  
Página 93 de 100 
 
Anexo 27: Uso De Equipos Del Laboratorio De Microbiología 
 
 
 
  
Página 94 de 100 
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